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ANTECEDENTES
En el año 1973 los biólogos Stanley Cohen, de la Universidad de Stan-
ford, y Herbert Boyer, de la Universidad de California, consiguieron un
logro en el mundo de la materia viva, que algunos analistas biotécnicos
lo comparan en importancia con el descubrimiento y control del fuego
por parte del hombre en épocas antiguas. Ambos comunicaron que ha-
bían tomado dos organismos no emparentados, que no podían aparear-
se en la naturaleza, aislando un fragmento de ADN de cada uno de
ellos y recombinando esos fragmentos de material genético. Dicho pro-
ceso se denominó “técnica del ADN recombinante”.1
En la década de 1970 se empieza a desarrollar la tecnología del ADN
recombinante y otras metodologías, como la fusión de protoplastos,
dando lugar al nacimiento de lo que hoy se llama ingeniería genética,
con la posibilidad de integrar también bajo este concepto las metodo-
logías de mutaciones inespecíficas. Inicialmente estas metodologías se
utilizaron para el manejo del genoma de microorganismos, pero en la
década de 1980 también se empezaron a utilizar en células de plantas.
DEFINICIÓN
Los organismos modificados genéticamente (OMG), también denomina-
dos OGM (organismos genéticamente modificados), OVM (organismos
vivos modificados), GM (genetic modified), o simplemente “transgéni-
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1 RIFKIN, Jeremy. El siglo de la biotecnología: El comercio genético y el nacimiento de un
mundo feliz. Barcelona: Crítica/Marcombo, 1999, p. 28.
cos”, son los organismos vivos (mi cro orga nismos), plantas o animales,
cu yo material genético ha sido alterado con el pro pó sito de acentuar,
ate nuar o eliminar algunas de sus características o incorporar una
nueva. 
La Directiva 90/220/CEE, del 23 de abril de 1990, sobre la “libe ra -
ción in ten cio nal en el medio ambiente de organismos modificados ge -
né ti ca mente”, los define como “aquellos organismos cuyo material ge -
né tico ha si do modificado de una manera que no acaece en el aparea-
miento y/o la re combinación naturales”, especificando como técnicas
de modificación ge né tica, entre otras, las siguientes: a) técnicas de ADN
recombinante que uti li zan sistema de vectores apropiados; b) técnicas
que suponen la incor po ra ción di recta en un organismo de material ge -
nético preparado fuera del or ga nismo, incluidas la microinyección y la
micro encapsulación, y c) téc ni cas de hibridación o fusión celular, inclu-
yendo la fusión de proto plastos. Se exclu yen, en cambio, en forma ex -
plí cita, otras técnicas, como son la fecun dación in vitro, la conjugación,
transducción y trans for ma ción y la in duc ción de poliploides. La Direc-
tiva 2001/18/CE vigente mantiene el mismo tenor.
Por otro lado, el Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la bio -
tec nología del Convenio sobre la Diversidad Biológica, celebrado en
Mon treal el 29 de enero del 2000, define los OVM como cualquier or -
ga nis mo vivo que posea una combinación nueva de material genético,
que se haya ob te ni do mediante la aplicación de la biotecnología mo -
der na.2
Los OMG pueden llevarse a cabo mediante dos procedimientos: la
te rapia génica somática y la ingeniería de la línea germinal. La primera
in tenta alterar el ADN del in te rior de un gran número de células obje-
tivo, por lo común introduciendo el nuevo ma te rial genético modifica-
do por medio de un virus o vector. En el presente caso estamos frente
a un organismo  ya desarrollado o formado en sí, en el que se trata de
modificar un gran nú me ro de sus células para darle el cambio deseado.  
Por su parte, la ingeniería de la línea germinal requiere, en teoría al
me nos, la alteración de un solo conjunto de moléculas de ADN, las del
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2 El mencionado Protocolo define la biotecnología moderna como la aplicación de: a) técni -
cas in vitro de áci do nucleico, incluidos el ácido desoxirribonucleico (ADN) recombinan-
te y la inyección directa de áci do nucleico en células u orgánulos, o b) la fusión de célu-
las más allá de la familia taxonómica, que su pe ran las barreras fisiológicas naturales de la
re producción o de la recombinación y que no son técnicas uti li zadas en la reproducción
y selección tradicional.
óvu lo fecundado, zigoto o embrión, que con el tiempo se dividen y ra -
mi fi can para formar un organismo completo. Mientras que la terapia gé -
nica so má tica altera únicamente el ADN de las células somáticas, y por
lo tanto afecta al sujeto que recibe el tratamiento, las alteraciones de la
línea ger mi nal se transmiten a los descendientes del individuo.3
Resulta difícil distinguir un OMG de un producto convencional o “no
modi ficado genéticamente”, ya que las diferencias no saltan a simple
vis ta; ni con el más potente microscopio se podría notar dichas disimili -
tudes.4 Co mo veremos más adelante, este es un tema que ha generado
mucha po lé mi ca en el contexto legal internacional. De igual manera, el
hecho de con si de rar transgénico u OMG un producto en cuya elabora-
ción o uso de adi ti vos se utilizaron materias primas modificadas gené-
ticamente.
Si bien los OMG se aplican en distintos campos de la industria y de
la investigación, es en la agricultura donde han alcanzado asombrosos
ni ve les de progreso; se han producido materias primas, especialmente
semillas, las cuales son vendidas en distintos países. Esta tendencia si -
gue en au men to. 
EL MERCADO DE LOS OMG 
Desde su creación utilizando la técnica del ADN recombinante, los
OMG han sido apli ca dos en distintas industrias. Sin embargo, es recién
a me diados de la década de 1990 que los OMG empezaron a ser reque-
ridos de una forma constante por parte de las indus trias. Y es más, em -
pezaron a ser objeto de comercialización en el ámbito internacional. 
Los principales esfuerzos de la genética vegetal se han dedicado a
au mentar los rendimientos y la calidad de los cultivos, haciéndolos más
re sistentes a plagas y a enfermedades. Empresas biotecnológicas como
Syn genta, Monsanto, Dupont, Novartis y Adventis, para nombrar algu-
nas, lan za ron al mercado las primeras variedades de semillas transgéni-
cas a me dia dos de la década pasada.
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3 El método de la línea germinal se aplica normalmente en biotecnología agraria, y también
se ha aplicado con éxito en una amplia variedad de animales. Con el desciframiento del
ge noma humano, la mo di fi ca ción de la línea germinal tiene un evidente atractivo de cara
al tratamiento de enfermedades hereditarias como la diabetes. 
4 En el caso de OMG vegetales, lo que puede notarse es el resultado de una buena cose-
cha; buena calidad de granos, mazorca de maíz de mayor tamaño, espiga del trigo más
consistente. Aún así, este supuesto tam bién podría ser observado en casos de mejoramien -
tos genéticos de cultivos a través de métodos con ven cionales o de selección natural.  
Los cultivos transgénicos se han incrementado abismalmente en los
úl timos diez años. En 1995 el área total sembrada de cultivos transgé-
nicos era de 1,7 millones de hectáreas, mientras que en el 2000 ya había
alcan zado los 44,2 millones de hectáreas. Ese mismo año la soya trans -
génica representaba el 35 por ciento de la producción mundial, con
25,8 millones de hectáreas cultivadas; el maíz transgénico representaba
el 7,4 por ciento, con 10,3 millones de hectáreas cultivadas; el algodón
transgénico re pre sen ta ba el 16 por ciento, con 5,3 millones de hectá -
reas cultivadas; mientras que la canola transgénica representaba el 11,2
por ciento de la producción mundial, con 2,8 millones de hectáreas cul -
ti vadas. Entre los principales paí ses productores estaban Estados Uni-
dos, Canadá y Argentina. En el 2003 el área cultivada de transgénicos
fue de 67 millones de hectáreas, y en el 2004 esta cifra se incrementó
a 81 millones de hectáreas (20 por ciento más que el año anterior).  
De acuerdo con el informe anual sobre cultivos transgénicos del Ser -
vi cio Inter nacional para la Adquisición de Aplicaciones de Biotecnoló-
gica Agrícola, publica do en enero del presente año, el número de paí-
ses con si de rados megabiotecnológicos (países cuyos cultivos transgéni-
cos exceden las cincuenta mil hectáreas) se elevó de diez a catorce en
el 2004. Estos son: Estados Unidos (59 por ciento de cultivos a escala
glo bal), Argentina (20 por ciento), Canadá (6 por ciento), Brasil (6 por
ciento), China (5 por cien to); Paraguay (2 por ciento); India (1 por cien-
to); Sudáfrica (1 por cien to) y Australia, México, Filipinas, Rumania,
España y Uruguay.5
CONTROVERSIAS GENERADAS EN EL USO DE LOS OMG  
Existen controversias en el ámbito internacional respecto al uso de los
OMG o trans gé nicos. Por un lado, existe un sector que está a favor de
los transgénicos, dadas las inno va ciones y beneficios que su utilización
con lleva, principalmente en el campo de la agri cultura, industria de
alimen tos, industria farmacéutica, así como en el campo de la in ves ti -
gación cien tí fica.
Dicho sector está apoyado por las principales compañías bio tec no ló -
gicas que ofrecen OMG en el mercado local e internacional, así como
por los países llamados biotecnológicos, liderados principalmente por
Estados Unidos, Canadá, Japón, Argentina, para mencionar algunos. 
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5 Oils & Fats International. Vol. 21, núm. 2. Marzo del 2005, p. 6  
Por otro lado, existe un sector conservador que considera a los OMG
como ries go sos para la salud y el medio ambiente. Asimismo, se argu-
menta motivos de índole eco nómica, social y hasta ética, para apoyar
dicha posi ción. Dicho sector generalmente se encuentra representado
por ecologistas, organizaciones no gubernamentales (ONG), or gani za -
ciones de consumi do res, entre otras, sin dejar de mencionar también a
la Igle sia.  
Entre los países (gobiernos) que se han opuesto al uso de los OMG
se en cuen tran principalmente los países en vías de desarrollo. Sin em -
bargo, son los países miem bros de la Unión Europea, así como la pro-
pia Comuni dad Europea, los que se han caracterizado por establecer
es trictas regu la cio nes, hasta el punto de casi haber librado una batalla
le gal al respecto. 
Otro riesgo que se atribuye a los transgénicos es la poca evidencia
que se tiene sobre aspectos esenciales para resolver incógnitas que
plan tea el uso de los OMG. Dicha falta de evidencia —o de información—
respecto a las consecuencias que conllevaría el uso de los transgénicos
es quizá uno de los fundamentos en el que más se apoya un sector de
la comunidad in ter nacional para cuestionar su utilización, así como pa -
ra aplicar el denominado principio de precaución o precautelatorio, tan
en boga en la actualidad, como principio elemental en toda regulación
concerniente a los OMG. 
Biodiversidad e inocuidad  
Existe preocupación por lo que puedan producir los genes introduci-
dos en los cultivos OMG al transferirse a organismos de la misma espe-
cie o incluso de especies distintas. La competencia y el cruzamiento de
los OMG con es pe cies ve ge tales no modificadas afectarían la biodiver -
si dad del lugar; los cultivos trans génicos podrían desplazar a las varie -
da des tradicio na les y a las va rie da des silvestres de las que proceden. Se
ha observado, por ejemplo, la pre sencia de genes procedentes de un
maíz transgénico aprobado para con su mo animal en productos de maíz
para consumo humano.
En lo que se refiere a los microorganismos modificados gené ti ca -
men te, al ser ge neralmente desarrollados o implementados en laborato -
rios bajo es tric tas medidas de seguridad y control, y, asimismo, al no
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ser expues tos o pro liferados al medio ambiente, no han generado con-
troversias al respecto.6
En relación con los alimentos considerados OMG, existe también
con troversia debido a la posibilidad de que estos dejen de ser inocuos,
en contraposición de sus pares convencionales. La transferencia gené-
tica de ali mentos transgénicos a células del organismo o bacterias del
tracto in tes ti nal son motivo de preocupación por los posibles efectos
adversos sobre la sa lud humana.7
Sin duda, los riesgos antes señalados pueden influir en la percep-
ción que los consumidores tengan frente a los OMG, prefiriéndose en
última ins tancia los productos convencionales “no modificados genéti -
ca mente”, pe se a las bondades y ventajas que los primeros puedan
brindar. En tal sen tido, la información que se brinde al público consu-
midor resulta de vital im portancia en este aspecto.
Cabe indicar que la situación señalada en el párrafo anterior puede
ser una de las razones por la que Estados Unidos opte por un princi-
pio de equivalencia substancial al momento de evaluar un producto
OMG. En otras palabras, equiparar los OMG con sus pares convencio-
nales y no di fe ren ciarlos, con el fin de que la percepción aún negativa
por parte de los con su midores hacia este tipo de alimentos no afecte
considerablemente su comercio.     
Aspectos socioeconómicos 
El cultivo de plantas transgénicas supone una reducción en los costos
de producción y la obtención de mayores rendimientos, sin embargo,
al pre dominar el sector privado en la investigación biotecnológica del
sector agrícola existe la preocupación de que unas cuantas empresas
do minen ese mercado.8
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6 En cierta medida, también existe preocupación por las consecuencias que los animales
transgénicos pueden tener sobre la biodiversidad del planeta; el desarrollo de peces
transgénicos es un buen ejemplo de ello. El mejoramiento genético pesquero se puede
ver beneficiado en términos de mayor productividad, pero, ¿qué interacción habrá entre
las reservas naturales de peces y los peces modificados?
7 Existe una preocupación referente a la transferencia de genes de resistencia a antibióti-
cos, en el presente caso antibióticos beta-lactámicos (ampicilina), empleados en los proce -
sos iniciales de construcción de OMG para la selección de aquellas células que hayan in -
corporado el transgén.
8 El principal proveedor de semillas OMG resistente al glifosato (RR) es también el princi-
pal proveedor del herbicida Roundup, el cual aminora costos en comparación con otros 
Otro tema que puede generar controversia es el relativo a las paten -
tes; agricul to res y campesinos podrían perder el acceso al material ve -
getal, teniendo que pagar por la adquisición de semillas, luego de cada
cosecha, a las empresas que han patentado un cul ti vo específico, aun-
que dichas varie dades fueran obtenidas a partir de material gené tico
ori ginario de los cam pos de los agricultores.9
Por último, existe la polémica relacionada con las tecnologías Termi -
na tor, que impiden que el cultivo se pueda reproducir a partir de su pro-
pia semilla a la cosecha siguiente, lo cual supone que los campesinos es -
tarían obli gados nuevamente a comprar semillas en cada etapa de
 siembra. 
Con las semillas Terminator estaríamos prácticamente frente a un hí -
bri do, lo que a su vez haría que los agricultores se encuentren nueva-
mente en un estado de dependencia frente a su proveedor. Estas semi-
llas fueron comercializadas en su momento en los principales merca-
dos. Sin embargo, dada la fuerte controversia que generan, algunas em -
presas están dejándolas de lado. 
REGULACIÓN DE LOS OMG 
Existen muchas formas distintas de enfocar la regulación en temas re -
la cionados con la bio tecnología, los cuales pueden comprender desde
la autorregulación del sector em pre sa rial o de la comunidad científica
con una supervisión mínima, hasta la regulación for mal mediante orga-
nismos esta tu tarios. La regulación formal puede, además, ser más o me -
nos inter ven cio nista; en un extremo, puede haber una estrecha regula-
ción entre regu la dor y regulado, lo que con frecuencia da lugar a acu-
saciones de “captura em pre sa rial”, pero también pueden darse relacio-
nes sumamente conflictivas, en las cuales el orga nis mo regulador impo-
ne normas detalladas (y no desea das) a un sector empresarial con cre to
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herbicidas convencionales. En tal sentido, estas semillas OMG serían las únicas semillas
compatibles, por así decirlo, con el referido her bi cida. Estaríamos frente a un solo paque-
te biotecnológico, lo que haría al proveedor de este encontrarse en una posición de mo -
nopolio.
9 En teoría, el agricultor se adecúa a las condiciones del proveedor de semillas, en el sen-
tido de seguir comprando las semillas OMG luego de cada cosecha, pese a que estas se
pue den seguir utilizando. Es ta ríamos ante una especie de pago de regalía. En la práctica,
muchos agricultores se están negando a rea li zar nuevas compras de semillas.  
y es objeto de continuos litigios. Mu chas de estas variantes ya se han
aplicado a la biotecnología.10
Tomemos el caso de Estados Unidos. El marco regulador esta do uni -
dense es rela tivamente laxo y ha permitido la prueba de mercado y la
co mer cialización de una variedad de OMG, como el maíz Bt, la soya
Roundup Rady y el llamado tomate Flavr-Savr. Los agentes reguladores
no han tenido, en general, relaciones conflictivas con las empresas y los
indi vi duos que solicitan la aprobación de los nuevos OMG. No poseen
una ca pacidad sólida o independiente para ponderar los efectos ecoló-
gicos a largo plazo de los productos biotecnológicos, sino que se apo-
yan en las eva lua ciones aportadas por los propios solicitantes o por ex -
pertos externos.
Si bien en la década de 1970 hubo una especie de autocensura res -
pec to al uso de técnicas como el ADN recombinante, posteriormente se
determinó que los iniciales riesgos concernientes a los OMG no eran de
la dimensión que se pensó inicialmente, por lo que se consideró que
no pre ci saban de una regulación especial, estimando suficiente la apli -
ca ción de las nor mas generales para su aplicación y comercialización.  
En Europa el concepto que se tiene de los OMG ha sido más bien
es céptico, si lo comparamos con el de Estados Unidos; en primer lugar,
hay que considerar la dramática situación que vivió el continente con
el geno ci dio de la Alemania nazi y las pruebas eugenésicas que se rea-
lizaron con la población judía y los prisioneros de los campos de con-
centración. Podemos afirmar que esta experiencia ha hecho que Euro-
pa tome con mucha cautela el tema de la modificación genética, sea
cual fuere el tipo de OMG que se practique, incluyendo la derivada de
la biotecnología agraria, pese a que a es ta última no se le haya proba-
do un efecto directo nocivo para el ser humano. 
Un caso más reciente, que ha incidido en la toma de esta posición
y que ha he cho reflexionar sobre todo a las autoridades británicas, ha
sido el denominado “mal de las vacas locas”. Gran Bretaña, con su tra-
dición li be ral, ha estado más cercana a Estados Uni dos que a Alemania,
pero para dó ji camente ha albergado a uno de los mayores mo vi mientos
de ecologistas que protestan contra los OMG y la biotecnología agraria.
El es cep ticismo bri tá nico sobre los OMG se debe, más bien, al desco -
mu nal fracaso en ma te ria de regulación que representó la mencionada
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10 FUKUYAMA, Francis. El fin del hombre. Consecuencias de la revolución biotecnológica.
Buenos Aires: Ediciones B, 2002, p. 311. 
en fermedad; un fracaso que se ha sal da do en dicho país con la mayor
población de víctimas de la va riante humana de la ence falopatía espon-
giforme bovina (EEB), la en fer me dad de Creutzfeldt-Jakob. La EEB no
tiene nada que ver con la bio tec no logía, pero suscitó comprensibles du -
das sobre la cre dibilidad de los go bier nos que dic ta minan la seguridad
de los productos alimen ta rios.11
Así, en Europa el marco regulador de la biotecnología es mucho más
restrictivo. Esto se debe, en parte, como lo mencionábamos, a la oposi -
ción política a los OMG, que ha sido mucho más intensa que en los Es -
tados Uni dos, pero también al hecho de que en Europa todas las regu-
laciones tien den a ser más intrincadas. Existen diferencias notables en -
tre los es tados miembros de la Unión Europea (UE) con respecto al mo -
do y al grado de la re gulación biotecnológica.12 En virtud de las nor-
mas de la UE, se permite a los estados miembros individuales ser más
restrictivos que la Comunidad en su conjunto, aunque el grado de res-
tricción se presta a la polémica.13
LA CONFERENCIA DE RÍO DE 1992 
En junio de 1992, en la ciudad de Río de Janeiro, se celebró, bajo el
auspicio de las Na cio nes Unidas, la Conferencia sobre medio ambiente
y di versidad. En dicha conferencia estuvieron presentes representantes
de ca si todos los países de mundo, grupos de eco logistas, ONG, exper-
tos en di versas materias, lo cual sirvió como marco para promover la
ce lebración de distintos convenios sobre temas relacionados con el me -
dio ambiente y bio di versidad, como el calentamiento global y los cam-
bios climá ti cos, la bio se guridad, etcétera. 
Asimismo, con la llamada Declaración de Río, la Conferencia sirvió
de punto de partida para la consecución de principios por los cuales
de biera regirse el derecho internacional ambiental, los que luego sean
in corpo ra dos a las le gislaciones nacionales de los distintos países.14
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11 Ibídem, p. 307. 
12 Dinamarca y Alemania han aprobado leyes nacionales relativamente estrictas que regulan
la seguridad y los aspectos éticos de la modificación genética, mientras que el Reino Uni -
do ha mantenido una política de relativa no intervención; aun así se instauró el Genetic
Ma nipulation Advisory Group (GMAG).       
13 Austria y Luxemburgo han prohibido la plantación de ciertos cultivos modificados genéti -
ca mente, que siguen siendo legales en el resto de la Unión Europea.
14 En total fueron 27 principios los que se plasmaron en la denominada Declaración de Río
de 1992.    
Prin cipios como los de nominados de “desarrollo sostenible” y de “pre -
cau ción” fueron plas ma dos en la Declaración de Río de 1992. Fue jus-
tamente el último principio men cionado el que sirvió de base —y por
qué no decir de inspiración— para la ela boración de normas que regu-
lan el uso de los OMG. El Principio 15 de la Declaración de Río esta-
blece y define el criterio de precaución de la siguiente forma: “Cuando
haya peligro de daño grave o irreversible, la falta de certeza científica
absoluta no deberá utilizarse como razón para pos tergar la adopción de
medidas eficaces en fun ción de los costos para im pe dir la degradación
del medio ambiente”.
Este principio marca un hito con relación a la probanza de la exis -
ten cia de un riesgo de contaminación o afectación de la salud huma-
na.15 La ma yoría de medidas adoptadas por las legislaciones en mate-
ria de derecho am biental se ha caracterizado más bien por ser preven-
tivas, ya que frente a la existencia científicamente comprobada de un
posible riesgo de conta mi na ción, es que se toma una acción. Con el
prin cipio de precaución, el cual mu chas veces es objeto de confusión
con el de “prevención”, se pone en el supuesto de la no certeza o evi-
dencia en la probanza de un riesgo.   
El principio de precaución nos hace ver que una situación de incerti -
dum bre científica respecto a un riesgo es igual de peligrosa que un ries-
go de terminado, ya que al desconocerse los posibles riesgos tampoco
se podría prever las consecuencias de este en ca so de que ocurriera tal
evento. Esto podría ser fatal en temas tan sensibles como la bio di -
versidad.   
El Convenio sobre la Diversidad Biológica 
En la Conferencia de Río, 157 países se comprometieron públi ca men te
a defender el me dio ambiente y la biodiversidad, con la celebración del
Convenio sobre la Diversidad Biológica (CDB) que fue firmado con fe -
204 LOS ORGANISMOS MODIFICADOS GENÉTICAMENTE (OMG) Y SU REGULACIÓN
15  Los antecedentes del principio de precaución datan de los años setenta. Las primeras ex -
presiones de es te principio tuvieron su origen en Alemania en el ámbito del derecho am -
biental; posteriormente fue plas mándose en la Conferencia del Medio Ambiente de Esto -
col mo, en 1972; en la Convención sobre el De recho del Mar de 1982, en la Conferencia
de Naciones Unidas para la protección de la Capa de Ozono de 1987, en la Declaración
Mi nisterial de la XII Conferencia Internacional sobre el Mar del Norte, para, fi nal mente,
ser consagrada en la Declaración de Río de 1992 y en la Convención sobre la Diversidad
Bioló gi ca. 
cha 5 de junio de 1992, y que entró en vigor el 29 de diciembre de
1993. En la actualidad 176 países han ratificado el CDB.16
Entre otros puntos, el CDB constituye una norma-marco que inten-
ta poner cierta claridad en definiciones tales como la de material gené -
ti co (“to do material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo
que con tenga unidades funcionales de la herencia”); recurso genético
(“el ma te rial genético de valor real o potencial”) y recurso biológico
(“los recursos genéticos, los organismos o partes de ellos, las poblacio-
nes o cualquier otro tipo de componente biótico de los ecosistemas de
valor o utilidad real o po ten cial para la humanidad”).
Durante la negociación del CDB, el tema de los OMG fue uno de los
caballos de batalla de las delegaciones por la fuerte oposición de Estados
Uni dos a considerar la posibilidad de regular en el contexto internacio-
nal los posibles riesgos de los OMG para la biodiversidad. Este fue el ori-
gen de que en el marco del Convenio se hablase de “organismos vivos
modi fi ca dos resultantes de la biotecnología moderna” (OVM), ya que se
pretendía evitar a toda costa la referencia a la modificación genética.
Finalmente, el artículo 19.3 del CDB estableció que:
... las partes estudiarían la necesidad y las modalidades de un proto -
colo que determine los procedimientos adecuados, in cluido el con -
sen timiento fundamentado previo, en la esfera de la transferencia,
ma nipulación y utilización de cualesquiera organismos vivos modifi-
cados, resultantes de la biotecnología, que puedan tener efectos ad -
versos para la conservación y la utilización sostenida de la diversi-
dad biológica, en especial en aquellos países que son centro de ori-
gen y diversificación de de ter mi na das especies.17
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16 El CDB se apoya en tres pilares fundamentales: la conservación de la diversidad biológi-
ca, la util iza ción sostenible de sus componentes y la participación justa y equitativa en los
beneficios que genera di cha utilización. Se procura la conservación de la diversidad bioló-
gica y su uso sostenible, y se enfocan pro blemas como el reparto equitativo de los bene-
ficios de su explotación y la necesidad de la trans fe ren cia de tecnología y recursos finan-
cieros desde los países y sectores más desarrollados hacia los que lo están menos. Se trata
de un desafío universal. 
17 El CDB es un convenio marco, es decir que determina obligaciones generales, que pos -
te riormente se com plementan por sucesivos acuerdos que lo desarrollan, los llamados
“protocolos”. Ello se debe al de seo de lograr la más amplia participación posible en los
con venios internacionales, estableciendo unos com promisos mínimos, para que más ade-
lante, una vez que se den las condiciones o la voluntad política ne cesarias, se adopte el
compromiso definitivo.
PROTOCOLO DE CARTAGENA
El Protocolo Cartagena sobre seguridad de la biotecnología del Conve-
nio so bre la Di ver sidad Biológica (en adelante el Protocolo), usual -
mente de no minado el Protocolo de Cartagena, es la principal norma
que regula, a es ca la internacional, el comercio de los OMG a fin de evi-
tar ries gos para la sa lud y el medio ambiente. El Protocolo tiene como
antecedente directo el CDB, el cual, tras largos años de trabajo, elabo-
ración y nego cia ción, fue fi nalmente adoptado en la Conferencia Extra-
ordinaria celebrada en Montreal, del 24 al 28 de enero del 2000.18
El Protocolo establece claramente sus objetivos en su artículo 1: 
De conformidad con el enfoque de precaución que figura en el Prin-
cipio 15 de la Declaración de Río sobre el Medio Ambiente y el De -
sa rrollo, el ob jetivo del presente Protocolo es contribuir a garantizar
un nivel ade cua do de protección en la esfera de la transferencia, ma -
nipulación y utili za ción seguras de los organismos vivos modificados
resultantes de la bio tecnología moderna que puedan tener efectos
adversos para la con ser va ción y la utilización sostenible de la diver-
sidad biológica, teniendo tam bién en cuen ta los riesgos para la salud
humana, centrándose con cre ta men te en los movimientos transfron-
terizos.
Entre los productos afectados en la definición de OVM tendríamos a
todos los OMG que entran en contacto con el medio ambiente, desde
las se millas a los peces transgénicos, y los productos agrícolas no trans -
for mados, como el maíz, soya, colza y algodón transgénicos, denomi-
nados en el pre sen te instrumento productos básicos. Sin embargo, va a
haber dife ren cia ción en estos productos al momento de aplicarse los
pro cedimientos esta ble cidos en el Protocolo. 
Asimismo, de acuerdo con el artículo 5 del Protocolo, quedan ex -
clui dos de los al cances de la norma, los productos farmacéuticos, así
co mo los des tinados al tránsito y al uso confinado, de acuerdo a lo esta-
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18 Cabe aclarar, que la Conferencia Extraordinaria inicial fue realizada en la Ciudad de Car-
tagena de In dias, Colombia. Las partes no lograron ponerse de acuerdo respecto a la cele-
bración del mencionado pro tocolo, principalmente por renuencia de parte de EEUU. Sin
embargo, en reconocimiento al despliegue rea lizado por la delegación anfitriona, las par-
tes decidieron que cualesquiera fue el sitio donde se adop tara el Protocolo, éste debería
denominarse Protocolo de Cartagena.
blecido en el artículo 6, pero sin menoscabar cua les quiera derechos de
una Parte de trán sito de reglamentar el transporte de OVM a tra vés de
su territorio.19
Acuerdo Fundamentado Previo 
El primer procedimiento, denominado de Acuerdo Fundamentado Pre -
vio (AFP), se en cuen tra regulado en el artículo 7 del Protocolo, y se
apli cará an tes del primer movi miento transfronterizo de todos los OVM
que se van a introducir directamente en el medio ambiente, entiéndase
prin cipalmente a las semillas y plantas. El mismo artículo deja en claro
que a los OVM que sean destinados a utilizarse directamente como ali -
men to hu mano o animal o para procesamiento (productos básicos) no
les será apli cable el presente procedimiento.     
Entre los elementos esenciales del AFP están los siguientes: a) no ti -
fi cación del exportador al país de importación para proporcionar infor -
ma ción completa y precisa sobre el movimiento transfronterizo, asegu-
rando la veracidad de esta; b) evaluación del riesgo sobre las posibles
consecuencias pa ra la parte importadora; c) obligación de recibir un
consentimiento es cri to o el rechazo de la importación por parte de la
au to ridad competente na cional de la parte de importación; d) sistema
regulatorio en cada país para asegurar la concesión del AFP.20
Procedimientos para OVM destinados para uso directo como
alimento humano o animal o para procesamiento  
El segundo procedimiento de regulación de movimientos trans fron te ri -
zos es tablecido en el artículo 11 del Protocolo es el que involucra a los
OVM destinados para uso directo como alimento humano o animal o
para pro ce sa miento. Principalmente, dentro de este grupo tenemos a
los deno mi na dos productos básicos, como la soya, el maíz, la colza,
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19 El Protocolo entiende por “uso confinado” a cualquier operación llevada a cabo dentro
de un local, ins ta lación u otra estructura física, que entrañe la manipulación de OVM con-
trolados por medidas es pe cíficas que limiten de forma efectiva su contacto con el medio
exterior o sus efectos sobre dicho medio.   
20 En sí, el AFP asegura que la parte de importación reciba una notificación previa al men-
cionado primer movimiento de un determinado OVM y debe conceder su autorización en
un plazo de 270 días. La falta de respuesta no implica en ningún caso el consentimiento
implícito.
usualmente ne go ciados como commodities en los principales mercados
internacionales.            
Este procedimiento se centra prácticamente en el intercambio de in -
for mación y documentación de los posibles movimientos transfronteri-
zos de este tipo de productos. De este modo, el país fabricante de pro-
ductos bá sicos que contengan OVM, y que pueda ser objeto de un mo -
vimiento trans fronterizo, deberá informar a las partes por conducto del
Centro de Inter cam bio de Información sobre Seguridad de la Biotecno -
lo gía, en el plazo de quince días.    
Asimismo, el presente procedimiento permite a una parte adoptar
una decisión sobre la importación de OVM (de productos básicos) con
arreglo a su marco regla men tario nacional que sea compatible con el
objetivo del pre sente Protocolo.  
Relaciones con otros convenios internacionales
En el preámbulo del Protocolo se establece que este y los acuerdos
adop tados relativos al comercio y al medio ambiente deberán apoyar-
se mu tua mente, y por tanto no existe una relación de subordinación en -
tre ellos. Asi mismo, se faculta a los países firmantes, de acuerdo con los
criterios que ellos determinen, siempre que no se alejen del espíritu del
Protocolo y que afecten compromisos o acuerdos de índole internacio-
nal ya estable ci dos, a crear normas más estrictas.
Si bien por sí solo este artículo parece evi dente y de clara explica-
ción, resulta que el Protocolo en sí pone en con flicto nor mas de comer-
cio internacional de otros cuerpos nor ma tivos in ter nacionales, como los
acuerdos del GATT o de la OMC.  
Concienciación y participación del público
El artículo 23 del protocolo establece que las partes fomentarán y fa ci -
li ta rán la con cien ciación, educación y participación del público relati-
vas a la seguridad de la trans fe ren cia, manipulación y utilización de los
OVM en relación con la conservación y la uti li zación sostenible de la
di versidad bio ló gica, teniendo también en cuenta los riesgos para la sa -
lud humana.
Se establece, asimismo, que las partes cooperarán, según proceda,
con otros es tados y órganos internacionales y procurarán asegurar la
concienciación y edu cación del público incluya el acceso a la informa-
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ción sobre OVM de con formidad con el protocolo que pueden ser  im -
portados. 
Finalmente se establece que las partes, de conformidad con sus le -
yes y regla men taciones respectivas, celebrarán consultas con el público
en el pro ceso de adopción de decisiones en relación con los OVM y
darán a co no cer al público los resultados de esas decisiones, respetan-
do la infor ma ción confidencial.21
Por lo expuesto, el Protocolo pretende lograr, con este artículo, lo
que hoy en día lla mamos “democratización de los transgénicos”, en
otras pa labras, hacer partícipe al pú blico en general de las discusiones
y deci sio nes que actualmente se dan en los ám bi tos gubernamentales y
científicos. Si bien estamos ante temas altamente técnicos, los cuales la
mayoría de la po blación desconoce, la participación de este sector no
po dría ser dejada de escuchar, más aún si los efectos sobre el uso de
OMG recaerán fi nal mente en este sector. 
Consideraciones socioeconómicas
Finalmente, uno de los puntos más resaltantes del Protocolo es el de
per mi tir a las par tes, al momento que estas adopten una decisión sobre
una im por tación, tener en cuenta, de forma compatible con sus obliga-
ciones in ter nacionales, las consideraciones socioe co nómicas resultantes
de los efec tos de los OVM para la conservación y la utilización sos te ni -
ble de la di ver si dad biológica, especialmente en relación con el valor
que la diver si dad bio lógica tiene para las comunidades indígenas y lo -
ca les. Asimismo, se alien ta a las partes a cooperar en la esfera del inter-
cambio de información e investigación sobre los efectos socioeconó-
micos de los OVM, espe cial men te en las comunidades indígenas y lo -
cales.22
Cabe establecer que este punto es quizá el que más afecta o se re -
la ciona con nuestra realidad, dado que el Perú al ser país andino, y a
su vez amazónico, está entre los denominados países megadiversos del
pla ne ta. Por otro lado, al ser centro de origen de muchas variedades ve -
getales y que forma parte del quehacer económico, cultural y —por qué
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21 De acuerdo con el mencionado artículo 21, cada parte velaría por que su población co -
noz ca el modo de acceder al Centro de Intercambio de Información sobre Seguridad de
la Biotecnología.    
22 Artículo 26 del Protocolo.
no— de sub sis ten cia de nuestras comunidades nativas y locales, hace
que la apli ca ción de es te artículo sea primordial para nosotros. 
REGULACIÓN EN EL PERÚ
El Perú se ha pronunciado a favor de la necesidad de promover la bio -
tecnología de mo do consistente con la protección de la salud humana,
el medio ambiente y la diversidad biológica. Después de la ratificación
del Con venio sobre Diversidad Bioló gica, en abril de 1993, así como la
adhe sión al Protocolo de Cartagena, nuestro país ha venido pro mul -
gando nor mas de importancia en el ámbito de la conservación y el uso
sostenible de la diversidad biológica y en materia de bioseguridad.23
Ley 27104   
La norma que regula los OMG en el Perú es la Ley 27104, Ley de Pre -
ven ción de Ries gos Derivados del Uso de la Biotecnología, promulga-
da el 7 de ma yo de 1999. El re gla mento respectivo fue aprobado me -
diante De creto Su premo 108-2002-PCM. La ley cir cunscribe principal-
mente su ám bi to de aplicación a las actividades de investigación, pro -
duc ción, intro duc ción, ma nipulación, transporte, almacenamiento, con-
servación, in ter cam bio, co mer cia lización, uso confinado y liberación
con OVM, y excluye cier tas ac ti vi dades, incluidas las del genoma huma-
no y todo tipo de vacu nas aplicadas a seres hu manos.24
La ley define los siguientes organismos intersectoriales:25
• El Consejo Nacional del Ambiente (Conam), instancia de coordi -
na ción intersec to rial en materia de conservación y aprovecha-
miento sos tenible de la diversidad biológica y, como tal, promue -
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23 El Protocolo fue aprobado mediante Resolución Legislativa 28170, del 15 de febrero del
2004, y entró en vigor el 13 de julio del mismo año. 
24 De acuerdo con el artículo 4, no están dentro de la aplicación de la presente ley las activi -
dades en ge no ma humano, todo tipo de vacunas aplicadas a seres humanos, los organis-
mos cuya modificación genética se obtenga a través de técnicas convencionales y mé to -
dos tradicionales: fertilización in vitro, con ju ga ción, transducción, transformación o cual-
quier otro proceso natural; inducción poliploide, mutagénesis, for mación y utilización de
células somáticas de hibridoma animal; siempre y cuando no impliquen la ma ni pu lación
de moléculas de ácido desoxirribonucleico (ADN) recombinante o la utilización de OVM
co mo organismos vectores, receptores o parentales.
25 Artículo 5 de la Ley.
ve, a través del Marco Estructural de Gestión Am biental, la coor -
di nación entre las autoridades sectoriales compe ten tes en asun-
tos referidos a la se gu ridad en la biotecnología y en el ejercicio
de las funciones de ri va das de la presente Ley.
• La Comisión Nacional sobre Diversidad Biológica (Conadib) es la
ins tancia consultiva de asesoramiento y concertación en asuntos
refe ri dos a la seguridad en la biotecnología y apoya al Conam en
la pro puesta de directrices respecto de los OVM que deberán ser
aprobadas de acuerdo con la Ley.  
Por otro lado, la Ley define los órganos sectoriales competentes
(OSC), en el sentido que delega a la Dirección General o a la oficina
es pe cia lizada competente de las entidades públicas sectoriales la res -
pon sa bi li dad y manejo de la seguridad de la bio tecnología.26 El Regla-
mento asigna a los sectores las responsabilidades de acuerdo con sus
especialidades. 
Reglamento de la Ley 27104 
El Reglamento de la Ley 27104 es la norma que establece el diseño ins -
ti tu cional del marco de la seguridad de la biotecnología en el país. Di -
cha nor ma fundamenta el marco institucional sobre tres pilares: distri-
buye com pe tencias en los órganos sectoriales, aten diendo a sus compe -
tencias res pec ti vas, instituye órganos de asesoramiento sobre la se gu ri -
dad de la biotec no lo gía y coordina las actuaciones de estos a través de
un órgano in ter sec to rial.
Al respecto, cabe establecer que el artículo 6 del Reglamento decre-
ta que son OSC el Instituto de Investigación y Extensión Agraria
(INIEA), el Vi ceministerio de Pesquería y la Dirección General de Salud
Ambiental del Mi nisterio de Salud (Digesa), para los sectores de agri-
cultura, pesquería y sa lud, respectivamente.     
CONCLUSIONES
La biotecnología, en su elemental concepción, consiste en la mani pu la -
ción téc nica de organismos vivos, en un intento por mejorar las carac -
te rís ticas o hacer que tengan pro piedades que las haga resistentes a
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ciertas con tin gencias presentes en el medio ambiente y que les resultan
adversas. La apli cación de los OMG en diferentes campos e industrias
ha sido muy criticada y en muchas ocasiones ha sido tildada de inmo-
ral y no ética. Sin em bargo, otro grupo opina que se trata de un paso
más en la adaptación del ser hu ma no a la naturaleza y de la naturale-
za al ser humano.    
Una de las principales preocupaciones de los gobiernos nacionales
ra dica en que los OMG importados sean inocuos y no representen una
ame naza para la salud de los consumidores o para la salud y la seguri-
dad de sus animales y plantas. En consecuencia, los gobiernos de los
países impor ta do res han introducido leyes y reglamentaciones de obli -
ga do cumplimiento para eliminar o reducir al mínimo esas amenazas.
En el sector alimentario existe la posibilidad de que el control de ani -
ma les y plantas cree obstáculos para el comercio de alimentos y mate-
rias primas entre países.
La falta de formación sobre una base científica es quizá uno de los
prin cipales escollos que tendrá que salvar el legislador, en el caso de que
in tente tomar una decisión o iniciativa de legislar materias relacionadas
con biotecnología y, por qué no decir, con otras áreas tecnológicas, dado
el gra do de especialización de estas. Esto no supone convertir al legisla-
dor en un científico o un tecnólogo, sino exigirle que no prescinda del
ex perto y uti li ce los conocimientos que aquel puede ofrecerle.
El concepto de bioseguridad parte de la necesidad misma de con -
tro lar los efectos o los peligros que pudieran derivarse de la biotecno-
logía mo derna y de garantizar un nivel adecuado de protección. De la
misma forma, el principio precautorio, establecido en el Protocolo de
Cartagena, se podría ba sar en la misma consideración a priori de los
OMG como inseguros. Ello tiene dos implicancias legales fundamenta-
les: en primer lugar, el in tro duc tor de la nueva tecnología deberá de -
mostrar que esta no es perjudicial para el ámbito que pretende aplicar-
la y, en segundo lugar, habrá que pro por cio nar le toda la información a
la parte receptora de la tecnología, con el fin de que esta pueda emitir
su consentimiento previo.
Resulta necesario e inminente un debate reflexivo, abierto y públi-
co, tan to sobre los riesgos potenciales como sobre los beneficios rela-
cionados con los OMG, a efectos de que las generaciones futuras no la -
menten la cre ciente factura medioambiental, social y económica que le
podamos tras la dar, y que es, también, la herencia común de la era
moderna.
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